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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

28 ENE 2017,

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7008-16-6 del Registro de esta

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Arger
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Prod
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de U

producto médico.

‘

itina S.A.

uctos de

n nuevo

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

méedico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos |
ANMA.T.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodﬁctores ¥
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega e copia

autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, [rotulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, -'umplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7008-16-6

DISPOSICION N©
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& C—_ Br. ROBERYTO LEDE

\ Subadministrador Nacioraj
ANMAT.




ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTROG DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANFEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Balt™.- BOSTON SCIENTIFIC

20 ENE 201f7

Bolt™

Conjunto de vaina de acceso directo

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANM.AT.: PM-651-425
: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Creganna Medical
Direccion: Parkmore West, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. H749DAS220
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
{simbolo} No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si el envase esta dafiado

Estéril. Esterilizado utilizando éxido de etileno

Milagros Argugilo
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

IMSPOSICION 23182002

ANEXO LB

INFORMACION BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
Bolt'™- BOS ION SCIENTIFIC

Bolt™

Conjunto de vaina de acceso directo

Fabricante: Creganna Medical
Direccion: Parkmore West, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Threccidn: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
rel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. H749DAS220
(simbolo} Para un solo uso. No reutilizar
(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si €] envase estd dafiado

Estéril. Esterilizado utilizando oxido de etileno

|
Advertencias

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo o causar un fallo en el mismo. !

» Solo los médicos debidamente formados en intervenciones percutaneas intravasculares deben utilizar
este dispositivo.
I

| .
« Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas de] hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

Precauciones
Antes de utilizar el dispositivo, tenga en cuenta los siguientes aspectos:

1. El envase estéril del conjunto de vaina de acceso directo Bolt debe inspeccionarse antes de su uso. Si la
esterilidad o la integridad del envase se han visto afectadas o se cree que podrian estarlo, no debe
utilizarse el producto.

2. Todos los pacientes deben recibir el tratamiento antiplaquetario y/o anticoagulante apropiado pata su
dolencia que su médico considere adecuado.

Milagros Argteilo
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002 ’ AIAY
ANEXO 111.B | i

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Bolt'M- BOSTON SCIENTIFIC

3. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible. i
4. No (Tlebe reesterilizarse ninglin componente de! conjunto de vaina de acceso directo Bolt™. E
5. No inserte ni extraiga el dispositivo si se detecta resistencia. '

6. No intente el avance del dispositivo sin una guia. Podrian ocasionarse lesiones o dafios vasculares
graves.

- . o . . . N
7. Al realizar punciones, suturas o incisiones en el tejido cerca del conjunto de vaina de acceso directo
Bolt, extreme las precauciones para no daiiar el dispositivo.

Contraindicaciones

Calcificacién o tortuosidad arterial grave que pueda impedir la colocacion segura de la vaina introductora.

-

ipisodios adversos

Entre los posibles episodios adversos se incluyen los siguientes:
« Embolia gaseosa

* Hemorragia

* Infeccidon

« Lesién en el lugar de introduecién vascular

» Molestia relacionada con la intervencion

*» Tromboembolia

» TromBosis

* Traumatismos tisulares

« Diseccidn o perforacion vascular

[, . .
Instrucciones de funcionamiento

1. Extraiga la vaina introductora y ¢l dilatador del envase.

2. Abra la llave de paso del orificio de irrigacion de la vaina introductora, l1énela con solucién salina para
irrigarla,y, a continuacion, cierre la llave de paso.

3. Irrigue el dilatador con solucidn salina.

4, Empuje el extremo conificado del dilatador a través del sello hemostatico € inserte el dilatador
completo en la vaina introductora.

5. Siga las practicas clinicas aceptadas para punciones o incisiones vasculares, y para insertar la guia.

6. Haga avanzar ¢l dilatador y la vaina conjuntamente sobre la guia, y no retire el dilatador de la vaina
introductora durante el avance.
. Milagros Arguellc
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO1IL.B|

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDMCOS
Bolt"¥- BOS ION SCIENTFIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. a 8 ]

Haga avanzar cuidadosamente el conjunto hasta alcanzar la posicién deseada.
7. Mantenga fija la vaina introductora y retire el dilatador sobre la guia.

8. Aspire el dispositivo a través de la llave de paso vy, a continuacidn, irriguelo con solucidn salma antes
de insertar cualquier objeto a través de la vaina introductora. b

9. Hagc%l avanzar el dispositivo que desee introducir a través de la gufa hasta el interior de la vaina
introductora. Mantenga el conjunto de la vaina introductora tan recto como sea posible fuera del cuerpo
para evitar que [a vaina introductora se doble.

10. Aspire el dispositivo a través de la llave de paso y, a continuacion, irriguelo con solucidn salina antes
de extraer cualquier objeto a través de la vaina introductora.

Presentacion, manipulacién v almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rotar el inventario para que los productos se utilicen antes
de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T.: PM-651-425
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

| Milagros Arguello
Boston Scientific Argentina S.

Apoderad Pagina 6 de 6
1/\ - I




L.

4 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

"2017 - ARNQ DE LAS ENERGIAS R;ENOVABLES“

Expediente N°: 1-47-3110-7008-16-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposic

BLL , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Arg

entos,
iGn N©

entina

S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Conjunto de vaina de acceso directo

datos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678-Introductares de

Catéteres -

Marca de los productos médicos: Bolt™

Clase de Riesgo: II

Indicaciones autorizadas: Disefiado para acceder percutaneamente al si

vascular.

Modelo: H749DAS220 Bolt™ - Conjunto de vaina de acceso directo

Periodo de vida util: 11 meses

Forma de presentacién: Cada envase del conjunto de vaina de acceso dire

presenta esterilizade por ETO e incluye:
¢ 1 (un) Dilatador

+ 1 {(una) vaina introductora

stema

cto se




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Creganna Medical

Lugar de elaboracion: Parkmore West, Galway, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-651-425, en la Ciudad de Buenos Aires, a
2DENE2017, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.
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